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Abrysvo (vaccin kontra I-virus respiratorju sincizjali
(bivalenti, rikombinanti))
Harsa generali lejn Abrysvo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Abrysvo u ghal xiex jintuza?

Abrysvo huwa vaccin ghall-protezzjoni kontra I-marda tal-apparat respiratorju t'isfel (LRTD; mard tal-
pulmun bhal bronkite jew pulmonite) ikkawzata mill-virus respiratorju sincizjali (RSV) f'adulti bl-eta ta
60 sena u akbar.

’

Huwa wkoll ghall-uzu fl-ommijiet waqt it-tgala biex it-trabi taghhom ikunu protetti kontra |-LRTD mit-
twelid sal-eta ta’ 6 xhur.

Abrysvo fih verzjonijiet ta’ zewg proteini li jinsabu fuq is-superfi¢je tal-virus imsejjah prefuzjoni tal-
antigen F stabbilizzata tal-RSV sottogrupp A u prefuzjoni tal-antigen F stabbilizzata tal-RSV sottogrupp
B.

Kif jintuza Abrysvo?

Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda fil-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Individwi tgal
ghandhom jircievu d-doza bejn 1-24 gimgha u s-36 gimgha tal-gestazzjoni.

Il-vaccin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali
mahruga fuq livell nazzjonali mill-korpi tas-sahha pubblika. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’
Abrysvo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Abrysvo?

Abrysvo jahdem billi “jghallem” lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi lilha
nfisha kontra marda. Abrysvo fih proteini mis-superfi¢je tal-virus RSV. Meta persuna tinghata I-vaccin,
is-sistema immunitarja tittratta lill-proteini virali bhala “barranin” u tipproduci difizi kontrihom. Jekk,
aktar tard, il-persuna mlaggma tigi f'kuntatt mal-virus, is-sistema immunitarja taghraf il-proteini virali
u tkun ippreparata biex tattakkah. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-LRTD ikkawzata mill-virus.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Abrysvo li hargu mill-istudji?

Fi studju f'aktar minn 34,000 adult bl-eta ta’ 60 sena u akbar, il-persuni li réevew Abrysvo kellhom
tnaqqis ta’ 67 % fir-riskju taghhom li jkollhom I-LRTD ikkawzata mill-RSV meta mgabbla ma’ dawk li
nghataw injezzjoni finta. Mis-16,306 adulti li rcevew il-vacc¢in, 11 zviluppaw RSV-LRTD severa, definita
bhala LRTD b’mill-inqas zewd sintomi respiratorji t'isfel jew aktar ta’ RSV, meta mqgabbla ma’ 33 adult
mis-16,308 li rcevew |-injezzjoni finta. Barra minn hekk, 2 minn dawk |li rcevew Abrysvo zviluppaw tliet
sintomi jew aktar ta’ RSV-LRTD meta mqgabbla ma’ 14-il adult li r¢cevew l-injezzjoni finta.

It-tieni studju fuqg nisa tqal wera li Abrysvo naqqas ir-riskju ta’ RSV-LRTD b’51 % fit-trabi li jitwieldu
minn ommijiet imlaggma meta mqgabbla ma’ dawk li I-ommijiet taghhom ir¢evew injezzjoni finta. Minn
3,495 tarbija mwielda lil ommijiet imlaggma b’Abrysvo, 57 zviluppaw RSV-LRTD fl-ewwel 6 xhur wara
t-twelid, meta mgabbla ma’ 117 minn 3,480 tarbija mwielda lil ommijiet li nghataw injezzjoni finta.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Abrysvo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Abrysvo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) b’Abrysvo
f'persuni bl-eta ta’ 60 sena u akbar jinkludu wgigh fis-sit tat-tilgima.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) b’Abrysvo
f'nisa tgal minn 24 sa 36 gimgha tal-gestazzjoni jinkludu wgigh fis-sit tat-tilgima, ugigh ta’ ras u
mijalgija (ugigh fil-muskoli).

II-maggoranza tal-effetti sekondarji kienu hfief ghal moderati u gew rizolti fi zmien ftit jiem.

Ghaliex Abrysvo gie awtorizzat fl-UE?

Abrysvo ntwera li kien effettiv fil-prevenzjoni tal-RSV-LRTD f'adulti bl-eta ta’ 60 sena kif ukoll fi trabi
mwielda lil ommijiet imlaggma ghal mill-ingas |-ewwel 6 xhur tal-hajja. M’'hemmx thassib magguri
dwar is-sigurta u I-maggoranza tal-effetti sekondarji b’Abrysvo kienu hfief jew moderati. Ghaldagstant,
I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢cji ta” Abrysvo huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Abrysvo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Abrysvo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Abrysvo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Abrysvo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Abrysvo

Aktar informazzjoni dwar Abrysvo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo
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